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EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 

 
 

Fertigungsstätte    : Terang Nusa (Malaysia) Sdn. Bhd. 
      :  2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2 Industrial Zone, 
        16100 Kota Bharu, Kelantan D.N., Malaysia. 
 
Bevollmächtigter Europa-Vertreter  : Ulma International GmbH 
        Pfaffenweg 35, 
        89231 Neu-Ulm, 
        Germany. 
 
Name des Geräts    : Steril puderfreie Nitrilhandschuhe 
Größe    : 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0  
Einstufung     : Klasse Is 
Konformitätsbewertungsverfahren  : Anhang V 
 
 
Hiermit erklären wir in eigener Verantwortung, dass die oben genannten Produkte mit CE-
Kennzeichnung den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des EG-Rats vom 14. Juni 1993 über 
Medizinprodukte, geändert durch die Richtlinie 2007/47/EG des Rates, entsprechen. Alle 
unterstützenden Dokumentationen werden unter der Prämisse des Herstellers aufbewahrt. 
 
EG-Zertifikat(e)    : G2S 061155 0015 Rev.02  
EG-Zertifikat(e) gültig ab   : 19. Februar 2021 
EG-Zertifikat(e) gültig bis   : 26. Mai 2024 
Benannte Stelle    : TÜV SÜD Product Service GmbH, 
          Ridlerstraβe 65,  
        80339, Munich, Germany. 
 
CE-Nummer     : 0123   
 
Ausstellungsdatum des DoC   : 29. September 2023 
  
 
 

 
___________________________ 

      Name: Noor Akilah Saidin 
      Bezeichnung: Hauptgeschäftsführer, RA 
       
       


